Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Ribavirin-ratiopharm 200 mg Filmtabletten
Ribavirin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an [hren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Ribavirin-ratiopharm und woflir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Ribavirin-ratiopharm beachten?
Wie ist Ribavirin-ratiopharm einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Ribavirin-ratiopharm aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Ribavirin-ratiopharm und wofiir wird es angewendet?

Ribavirin-ratiopharm enthélt als Wirkstoff Ribavirin. Dieses Arzneimittel stoppt die Vermehrung des
Hepatitis-C-Virus. Ribavirin-ratiopharm darf nicht allein angewendet werden.

Abhingig vom Genotyp des Hepatitis C-Virus, den Sie haben, kann Thr Arzt festlegen, Sie mit einer
Kombination aus diesem Arzneimittel und anderen Arzneimitteln zu behandeln. Es konnen weitere
Therapieeinschrinkungen bestehen, falls Sie frither schon einmal eine Therapie gegen eine chronische
Hepatitis C-Infektion erhalten haben oder nicht. Thr Arzt wird Thnen die fiir Sie beste Therapie
empfehlen.

Die Kombination von Ribavirin-ratiopharm mit anderen Arzneimitteln wird zur Behandlung von
erwachsenen Patienten mit einer chronischen Hepatitis C(HCV)-Infektion angewendet.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Ribavirin-ratiopharm beachten?

Ribavirin-ratiopharm darf nicht eingenommen werden
Ribavirin-ratiopharm darf nicht eingenommen werden, wenn eines der folgenden Kriterien auf Sie
zutriftt.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Ribavirin-ratiopharm einnehmen,

wenn Sie:

- allergisch gegen Ribavirin oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind.

- schwanger sind oder planen, schwanger zu werden (siche Abschnitt ,,Schwangerschaft und
Stillzeit™).

- stillen.

- wihrend der letzten 6 Monate ein schwerwiegendes Herzproblem hatten.



- eine Storung des Blutbildes haben wie beispielsweise eine Andmie (Blutarmut), Thalassdmie,
Sichelzellandmie.

Erinnerung: Bitte lesen Sie auch den Abschnitt ,,... darf nicht eingenommen werden ...“ in der
Packungsbeilage der anderen Arzneimittel, die Sie in Kombination mit diesem
Arzneimittel einnehmen.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie

Ribavirin-ratiopharm einnehmen.

Die Kombinationsbehandlung von Ribavirin mit (Peg)Interferon alfa-2b ist mit mehreren

schwerwiegenden Nebenwirkungen verbunden. Dazu gehdren:

. Auswirkungen auf die seelische Verfassung und das zentrale Nervensystem (wie Depression,
Selbsttotungsgedanken, Versuch der Selbsttdtung und aggressives Verhalten usw.). Stellen Sie
sicher, dass Sie eine Notfallversorgung erhalten, wenn Sie bemerken, dass Sie depressiv
werden, an Selbsttotung denken oder Ihr Verhalten verdndern. Sie konnten auch in Betracht
ziehen, ein Familienmitglied oder nahe Freunde zu bitten, die Aufmerksamkeit auf Anzeichen
einer Depression oder Verhaltensédnderung zu richten.

. Schwerwiegende Augenerkrankungen

o Erkrankungen der Zahne und des Zahnfleisches: Bei Patienten, die Ribavirin in Kombination
mit (Peg)Interferon alfa-2b erhielten, wurde iiber Erkrankungen der Zdhne und des
Zahnfleisches berichtet. Sie sollten Ihre Zdhne zweimal téglich sorgfaltig reinigen und
regelméBig zahnirztliche Kontrolluntersuchungen wahrnehmen. Zusétzlich kann es bei einigen
Patienten zu Erbrechen kommen. Wenn Sie so reagieren, spiilen Sie Ihren Mund danach
griindlich aus.

. Bei einigen Kindern und Jugendlichen kann es vorkommen, dass die volle Korpergrof3e eines
Erwachsenen nicht erreicht wird.

o Erhohte Werte der Schilddriisenhormone (TSH) bei Kindern und Jugendlichen

Kinder und Jugendliche

Wenn Sie ein Kind betreuen und Ihr Arzt entscheidet, mit einer Kombinationsbehandlung mit
Peginterferon alfa-2b oder Interferon alfa-2b nicht bis zum Erwachsenenalter zu warten, ist es wichtig,
zu verstehen, dass diese Kombinationsbehandlung zu einer Verzogerung des Wachstums fiihrt, die bei
einigen Patienten nicht mehr riickgéngig zu machen ist.

Dariiber hinaus traten folgende Nebenwirkungen bei Patienten, die Ribavirin eingenommen haben,
auf:

Hémolyse: Ribavirin-ratiopharm kann einen Abbau der roten Blutkérperchen (Erythrozyten)
verursachen, was zu Blutarmut (Anémie) fiihrt, was wiederum die Herzfunktion beeintrachtigen oder
Symptome einer Herzerkrankung verschlimmern kann.

Panzytopenie: Ribavirin-ratiopharm kann einen Abbau der Thrombozyten, Erythrozyten und
Leukozyten verursachen, wenn es zusammen mit Peginterferon angewendet wird.

Es werden Standard-Blutuntersuchungen durchgefiihrt, um Ihr Blut, Ihre Nieren- und Ihre

Leberfunktion zu iiberwachen.

- Blutuntersuchungen werden regelmifig durchgefiihrt, damit Ihr Arzt weil3, ob diese
Behandlung wirkt.

- Abhéangig von den Ergebnissen dieser Tests kann Thr Arzt die Anzahl der Tabletten, die Sie
einnehmen, dndern/anpassen. Er kann auch eine andere PackungsgrofB3e dieses Arzneimittels
verschreiben und/oder die Behandlungsdauer fiir die Therapie verdndern.

- Wenn Sie ein schweres Nieren- oder Leberleiden haben oder bekommen, wird diese
Behandlung abgebrochen.



Suchen Sie unverziiglich einen Arzt auf, wenn Sie wihrend der Anwendung des Arzneimittels
Symptome einer schweren allergischen Reaktion entwickeln (wie z.B. Atemnot, pfeifender Atem oder
Nesselsucht).

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn eines der folgenden Kriterien auf Sie zutrifft:

- wenn Sie eine Frau im gebirfahigen Alter sind (siehe Abschnitt ,,Schwangerschaft und
Stillzeit*)

- wenn Sie ménnlich sind und Thre Partnerin im gebérfahigen Alter ist (siche Abschnitt
»Schwangerschaft und Stillzeit*)

- wenn Sie in der Vorgeschichte ein Problem mit dem Herzen hatten oder eine Herzerkrankung
haben.

- wenn Sie eine weitere Lebererkrankung zusétzlich zu der Hepatitis-C-Infektion haben.

- wenn Sie Nierenprobleme haben.

- wenn Sie mit HIV (Humanes-Immunschwiche-Virus) infiziert sind oder bereits andere
Probleme mit [hrem Immunsystem hatten.

Bitte beachten Sie die Packungsbeilage von (Peg)Interferon alfa-2b fiir detailliertere Informationen zu
diesen Sicherheitsfragen.

Erinnerung:  Bitte lesen Sie vor Beginn der Kombinationstherapie auch den Abschnitt
»Warnhinweise und Vorsichtsmafnahmen* in der Packungsbeilage der anderen
Arzneimittel, die in Kombination mit Ribavirin-ratiopharm angewendet werden.

Einnahme von Ribavirin-ratiopharm zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie folgende Arzneimittel einnehmen/anwenden,

kiirzlich eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, einzunehmen/anzuwenden:

- Azathioprin ist ein Arzneimittel zur Unterdriickung des Immunsystems. Wenn es in
Kombination mit Ribavirin angewendet wird, kann es Ihr Risiko, eine schwere Bluterkrankung
zu entwickeln, erhohen.

- Arzneimittel gegen die HIV(Humanes-Immunschwiche-Virus)-Infektion — [nukleosidische
Reverse-Transkriptase-Hemmer (NRTIs) und/oder eine kombinierte antiretrovirale Therapie
(cART)] anwenden:

- Die Einnahme dieses Arzneimittels in Kombination mit einem alfa-Interferon und
Arzneimitteln gegen die HIV-Infektion kann das Risiko fiir das Auftreten einer
Laktatazidose, eines Leberversagens und einer Verdnderung des Blutbilds (Abnahme der
Zahl der roten Blutzellen, die Sauerstoff transportieren, bestimmter weiller Blutzellen, die
Infektionen bekdmpfen, und Blutplittchen, die an der Blutgerinnung beteiligt sind)
erhohen.

- Bei Zidovudin oder Stavudin ist es nicht sicher, ob dieses Arzneimittel die Wirkung
dieser Arzneimittel verindert. Aus diesem Grund wird Thr Blut regelméBig untersucht,
um sicher zu sein, dass die HIV-Infektion sich nicht verschlechtert. Wenn sie sich
verschlechtert, wird Thr Arzt entscheiden, ob Thre Ribavirin-ratiopharm-Behandlung
gedndert werden muss oder nicht. Dariiber hinaus kdnnen Patienten, die Zidovudin und
Ribavirin in Kombination mit alfa-Interferonen erhalten, mdglicherweise ein erhdhtes
Risiko haben, eine Andmie (niedrige Anzahl roter Blutkérperchen) zu entwickeln. Aus
diesem Grund wird die Anwendung von Zidovudin und Ribavirin in Kombination mit
alfa-Interferonen nicht empfohlen.

- Aufgrund des Risikos einer Laktatazidose (Ansammlung von Milchsdure im Korper) und
einer Bauchspeicheldriisenentziindung wird die gleichzeitige Anwendung von Ribavirin
und Didanesin nicht empfohlen, und die gleichzeitige Anwendung von Ribavirin und
Stavudin ist zu vermeiden.

- Bei Patienten mit einer Co-Infektion und einer fortgeschrittenen Lebererkrankung, die
eine cART erhalten, besteht ein erhohtes Risiko fiir eine Verschlechterung der
Leberfunktion. Bei dieser Untergruppe von Patienten kann das Hinzufiigen eines alfa-
Interferons allein oder in Kombination mit Ribavirin das entsprechende Risiko noch
erhohen.



Erinnerung:  Bitte lesen Sie vor Beginn der Kombinationstherapie mit diesem Arzneimittel auch
den Abschnitt ,,Anwendung zusammen mit anderen Arzneimitteln in der
Packungsbeilage der anderen Arzneimittel, die in Kombination mit Ribavirin-
ratiopharm angewendet werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind, diirfen Sie dieses Arzneimittel nicht einnehmen. Dieses Arzneimittel kann
ein Kind im Mutterleib (Embryo) stark schiadigen.

Sowohl weibliche als auch mannliche Patienten miissen bei allen sexuellen Aktivititen besondere

Vorsichtsmalinahmen beachten, falls die Mdglichkeit einer Schwangerschaft besteht:

- wenn Sie ein Médchen oder eine Frau im gebarfahigen Alter sind, miissen Sie einen negativen
Schwangerschaftstest vor der Behandlung, jeden Monat wihrend der Behandlung und 4 Monate
nach Behandlungsende haben. Dies sollte mit Threm Arzt besprochen werden.

- wenn Sie ein Mann sind, iiben Sie keinen Geschlechtsverkehr ohne Kondom mit einer
schwangeren Frau aus. Dies wird die Mdglichkeit verringern, dass Ribavirin im Kdrper der
Frau zuriickbleibt.

Wenn Thre Partnerin derzeit nicht schwanger, aber im gebarfahigen Alter ist, muss sie jeden
Monat wihrend der Behandlung und bis 7 Monate nach Behandlungsende einen
Schwangerschaftstest machen. Sie oder Ihre Partnerin miissen wéhrend der Behandlung mit
diesem Arzneimittel und bis 7 Monate nach Behandlungsende jeweils eine wirksame
Schwangerschaftsverhiitung anwenden. Dies sollte mit [hrem Arzt besprochen werden (siehe
Abschnitt ,,Ribavirin-ratiopharm darf nicht eingenommen werden”).

Wenn Sie stillen, diirfen Sie dieses Arzneimittel nicht einnehmen. Vor der Einnahme dieses
Arzneimittels ist abzustillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel beeintriachtigt nicht Ihre Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von
Maschinen. Allerdings konnen auch andere Arzneimittel, die in Kombination mit Ribavirin-
ratiopharm angewendet werden, Thre Verkehrstiichtigkeit und Ihre Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen beeintrichtigen. Deshalb diirfen Sie sich nicht an das Steuer eines Fahrzeugs setzen und
keine Maschinen bedienen, wenn Sie durch diese Behandlung miide, schléfrig oder verwirrt werden.

Ribavirin-ratiopharm enthélt Natrium
Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Filmtablette, d. h., es ist nahezu

,.hatriumfrei®.

3. Wie ist Ribavirin-ratiopharm einzunehmen?

Allgemeine Informationen zur Einnahme dieses Arzneimittels:

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt ein. Fragen Sie bei
Threm Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Uberschreiten Sie nicht die empfohlene Dosis und wenden Sie das Arzneimittel so lange wie
vorgeschrieben an.

Ihr Arzt hat die fiir Sie richtige Dosis dieses Arzneimittels entsprechend des Korpergewichts
berechnet.

Erwachsene
Die empfohlene Dosis und Dauer der Behandlung fiir Ribavirin-ratiopharm richtet sich nach dem
Korpergewicht des Patienten und den in Kombination angewendeten Arzneimitteln.



Nehmen Sie die verordnete Dosis mit Wasser und wahrend der Mahlzeit ein. Kauen Sie die
Filmtabletten nicht.

Erinnerung:  Dieses Arzneimittel wird in Kombination mit anderen Arzneimitteln zur Behandlung
der Hepatitis-C-Virusinfektion angewendet. Zur vollstindigen Information lesen Sie
den Abschnitt ,,Wie ist ... anzuwenden?* in der Packungsbeilage der anderen
Arzneimittel, die in Kombination mit Ribavirin-ratiopharm angewendet werden.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Ribavirin-ratiopharm eingenommen haben, als Sie sollten
Informieren Sie bitte umgehend Ihren Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie die Einnahme von Ribavirin-ratiopharm vergessen haben

Nehmen Sie die vergessene Dosis so bald wie mdglich am selben Tag ein. Ist bereits ein ganzer Tag
vergangen, besprechen Sie dies mit [hrem Arzt. Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie
die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Bitte lesen Sie den Abschnitt ,,Welche Nebenwirkungen sind moglich?* in der Packungsbeilage der
anderen Arzneimittel, die in Kombination mit Ribavirin-ratiopharm angewendet werden.

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel in Kombination mit anderen Arzneimitteln
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen. Auch wenn nicht alle diese
Nebenwirkungen auftreten miissen, konnte im Einzelfall eine drztliche Behandlung erforderlich sein.

Sprechen Sie umgehend mit Threm Arzt, wenn Sie wihrend der Kombinationsbehandlung mit

einem anderen Arzneimittel eine der folgenden Nebenwirkungen feststellen:

- Schmerzen im Brustkorb oder anhaltender Husten; Verdnderungen des Herzschlags, Ohnmacht,

- Verwirrtheit, Niedergeschlagenheit; Selbstmordgedanken oder aggressives Verhalten,
Selbstmordversuch, Gedanken, das Leben anderer zu bedrohen,

- Taubheitsgefiihl oder Kribbeln,

- Schwierigkeiten beim Schlafen, Denken oder Konzentrieren,

- starke Magenschmerzen, schwarzer oder teerartiger Stuhl, Blut im Stuhl oder Urin, Kreuz- oder
Seitenschmerzen,

- schmerzhaftes oder erschwertes Wasserlassen,

- starkes Nasenbluten,

- Fieber oder Schiittelfrost einige Wochen nach Behandlungsbeginn,

- Seh- oder Horstorungen,

- schwere Hautausschldge oder Hautrdtung.

Folgende Nebenwirkungen wurden unter der Kombination dieses Arzneimittels mit einem alfa-
Interferon enthaltenden Arzneimittel bei Erwachsenen berichtet:

Sehr hiufig berichtete Nebenwirkungen (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen).:

- Abnahme der Zahl der roten Blutzellen (was zu Miidigkeit, Kurzatmigkeit und Schwindel
fithren kann), Abnahme der Neutrophilen (was zu einer erh6hten Anfélligkeit gegeniiber
diversen Infektionen fithren kann),

- Konzentrationsschwierigkeiten, Gefiihl von Angst oder Nervositdt, Stimmungsschwankungen,
Gefiihl der Niedergeschlagenheit oder Reizbarkeit, Gefiihl der Miidigkeit, Einschlaf- oder
Durchschlafstorungen,

- Husten, Mundtrockenheit, Pharyngitis (Rachenentziindung),



- Durchfall, Schwindel, Fieber, grippeihnliche Symptome, Kopfschmerzen, Ubelkeit,
Schiittelfrost, Virusinfektion, Erbrechen, Schwéchegefiihl,

- Appetitlosigkeit, Gewichtsabnahme, Magenschmerzen,

- Hauttrockenheit, Reizung, Haarausfall, Juckreiz, Muskelschmerzen, Muskelziehen, Gelenk- und
Muskelschmerzen, Hautausschlag.

Hdufig berichtete Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

- Abnahme der Zahl der fiir die Blutgerinnung zustiandigen Zellen (Blutpléttchen), was zu einer
erhohten Neigung zu Blutergiissen und Spontanblutungen fiihren kann, Abnahme der Zahl
bestimmter weiller Blutzellen (Lymphozyten), die dabei helfen, Infektionen zu bekdmpfen,
Abnahme der Schilddriisenfunktion (was Sie miide oder depressiv machen, Thre
Kalteempfindlichkeit steigern und andere Symptome hervorrufen kann), erhdhter Blutzucker
oder erhdhte Harnséure im Blut (wie bei Gicht), niedriger Calciumspiegel im Blut, schwere
Blutarmut,

- Pilzinfektionen oder bakterielle Infektionen, Weinen, korperliche Unruhe, Erinnerungsverlust,
vermindertes Erinnerungsvermogen, Nervositit, verdndertes Verhalten, aggressives Verhalten,
Zorn, Verwirrtheit, Interesselosigkeit, geistig-seelische Stérungen, Stimmungsidnderungen,
ungewohnliche Traume, Drang zur Selbstverletzung, Schléfrigkeit, Schlafstorungen,
mangelndes Interesse an Sex oder Unféhigkeit, diesen auszuiiben, Drehschwindel (Vertigo),

- verschwommenes Sehen oder Sehstdrungen, Reizung am Auge, Augenschmerzen oder -
infektion, trockene oder trinende Augen, Verdanderungen des Horvermogens oder der Stimme,
Ohrenklingeln, Infektion am Ohr, Ohrenschmerzen, Fieberbldschen (Herpes simplex),
Veranderung des Geschmackssinns, Verlust des Geschmackssinns, Zahnfleischbluten oder
wunde Stellen im Mund, Brennen auf der Zunge, wunde Zunge, Zahnfleischentziindung,
Zahnprobleme, Migrine, Atemwegsinfektionen, Nebenhdhlenentziindung, Nasenbluten,
trockener Husten, schnelles oder erschwertes Atmen, verstopfte oder laufende Nase, Durst,
Zahnerkrankung,

- Herzgerdusche (ungewohnliche Herztone), Schmerzen oder Beschwerden im Brustkorb,
Ohnmacht-artiges Gefiihl, Unwohlsein, Hitzewallungen, verstirktes Schwitzen,
Hitzeunvertraglichkeit und starkes Schwitzen, niedriger oder hoher Blutdruck, Herzklopfen,
rascher Herzschlag,

- Vollegefiihl, Verstopfung, Verdauungsstdrungen, Blahungen (Flatulenz), gesteigerter Appetit,
Reizdarm, Reizung der Prostatadriise, Gelbsucht (Ikterus), weicher Stuhl, rechtsseitige
Seitenschmerzen im Rippenbereich, Lebervergroflerung, Magenverstimmung, erhohter
Harndrang, gesteigerte Harnmenge, Harnwegsinfektion, verédnderter Harn,

- erschwerte, unregelmifige oder ausbleibende Monatsblutungen, ungewdhnlich starke und lang
anhaltende Monatsblutungen, schmerzhafte Monatsblutungen, Storungen der Eierstcke oder
der Vagina, Schmerzen in der Brustdriise, Erektionsprobleme,

- ungewohnliche Haarstruktur, Akne, Arthritis, Bluterguss, Ekzem (entziindete, gerotete,
juckende und trockene Haut mit moglichen ndssenden Hautverédnderungen), Nesselausschlag,
erhohte oder verminderte Beriihrungsempfindlichkeit, Nagelerkrankung, Muskelkrampfe,
Taubheitsgefiihl oder Kribbeln, Schmerzen in den GliedmaBen, Gelenkschmerzen, zitternde
Hiande, Schuppenflechte (Psoriasis), geschwollene Hinde und Knochel,
Sonnenlichtempfindlichkeit, Ausschlag mit erhabenen fleckigen Hautverdnderungen,
Hautrétung oder Hautverdnderung, geschwollenes Gesicht, geschwollene Driisen (geschwollene
Lymphknoten), Muskelsteifigkeit, Tumor (nicht ndher bezeichnet), unsteter Gang,
Fliissigkeitsstorung.

Gelegentlich beschriebene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):
- Horen oder Sehen von Dingen, die nicht vorhanden sind,

- Herzanfall, Panikattacke,

- Arzneimitteliiberempfindlichkeitsreaktion,

- Bauchspeicheldriisenentziindung, Knochenschmerzen, Diabetes mellitus,

- Muskelschwiche.

Selten beschriebene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):
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- Epileptischer Anfall (Krampfanfall),

- Lungenentziindung,

- rheumatoide Arthritis, Nierenprobleme,

- dunkler oder blutiger Stuhl, starke Bauchschmerzen,

- Sarkoidose (Erkrankung, die durch anhaltendes Fieber, Gewichtsverlust, Schmerzen und
Anschwellen der Gelenke, Hautldsionen und geschwollene Driisen charakterisiert ist),

- Vaskulitis.

Sehr selten beschriebene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen):
- Selbstmord,
- Schlaganfall (zerebrovaskulérer Insult).

Nebenwirkung mit nicht bekannter Haufigkeit (Hdufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht

abschdtzbar):

- Gedanken, das Leben anderer zu bedrohen,

- Manie (exzessive oder nicht nachvollziehbare Uberschwinglichkeit),

- Perikarditis (Entziindung des Herzbeutels), Perikarderguss (eine Fliissigkeitsansammlung, die
sich zwischen dem Perikard [Herzbeutel] und dem Herzen selbst entwickelt),

- Verdnderung der Zungenfarbe.

Nebenwirkungen bei Kindern und Jugendlichen
Uber die folgenden Nebenwirkungen wurde unter der Kombination dieses Arzneimittels mit einem
Interferon-alfa-2b-Produkt bei Kindern und Jugendlichen berichtet:

Sehr hiufig berichtete Nebenwirkungen (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):

- Abnahme der Zahl der roten Blutzellen (was zu Miidigkeit, Kurzatmigkeit und Schwindel
filhren kann), Abnahme der Neutrophilen (was zu einer erhdhten Infektanfalligkeit fithren
kann),

- Abnahme der Schilddriisenfunktion (was Sie miide oder depressiv machen, Thre
Kalteempfindlichkeit steigern und andere Symptome hervorrufen kann),

- Gefiihl der Niedergeschlagenheit oder Reizbarkeit, Ubelkeit, Unwohlsein,
Stimmungsschwankungen, Gefiihl der Midigkeit, Einschlaf- oder Durchschlafstérungen,
Virusinfektion, Schwiche,

- Durchfall, Schwindel, Fieber, grippedhnliche Symptome, Kopfschmerzen, verminderter oder
gesteigerter Appetit, Gewichtsabnahme, Riickgang der Wachstumsgeschwindigkeit
(Korpergrofle und Korpergewicht), rechtsseitige Seitenschmerzen im Rippenbereich,
Pharyngitis (Rachenentziindung), Schiittelfrost, Magenschmerzen, Erbrechen,

- Hauttrockenheit, Haarausfall, Reizung, Juckreiz, Muskelschmerzen, Muskelziehen, Gelenk- und
Muskelschmerzen, Hautausschlag.

Hdufig berichtete Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

- Abnahme der Zahl der fiir die Blutgerinnung zustéindigen Zellen (Blutpléttchen; was zu einer
erhohten Neigung zu Blutergiissen und Spontanblutungen fiithren kann),

- erhohter Triglyceridspiegel im Blut, erhohte Harnsidure im Blut (wie bei Gicht), Uberfunktion
der Schilddriise (was Nervositit, Hitzeunvertraglichkeit und verstirktes Schwitzen,
Gewichtsabnahme, Herzklopfen und Zittern verursachen kann),

- korperliche Unruhe, Wut, aggressives Verhalten, Verhaltensstorung,
Konzentrationsschwierigkeiten, emotionale Instabilitdt, Ohnmacht, Gefiihl von Angst oder
Nervositit, Kaltegefiihl, Verwirrtheit, Ruhelosigkeit, Schléfrigkeit, fehlendes Interesse oder
mangelnde Aufmerksamkeit, Stimmungsverdnderungen, Schmerzen, schlechtes Schlafen,
Schlafwandeln, Selbstmordversuch, Schlafstérungen, ungewdhnliche Trdume, Drang zur
Selbstverletzung,

- bakterielle Infektionen, Erkéltung, Pilzinfektionen, Sehstérungen, trockene oder trinende
Augen, Infektion am Ohr, Reizung am Auge, Augenschmerzen oder -infektion, Verdnderung
des Geschmackssinns, Verdnderungen der Stimme, Fieberblaschen, Husten,
Zahnfleischentziindung, Nasenbluten, Nasenreizung, Schmerzen im Mund, Pharyngitis
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(Rachenentziindung), beschleunigter Atem, Atemwegsinfektionen, Abschélen der Haut auf den
Lippen und Risse im Mundwinkel, Atemnot, Nebenhohlenentziindung, Niesen, wunde Stellen
im Mund, wunde Zunge, verstopfte oder laufende Nase, Rachenschmerzen, Zahnschmerzen,
Zahnabszess, Zahnstorung, Drehschwindel (Vertigo), Schwichegefiihl,

Schmerzen im Brustkorb, Hitzewallung, Herzklopfen, rascher Herzschlag,
Leberfunktionsstorung,

Riickfluss von Magensidure in die Speiserdhre, Riickenschmerzen, Bettndssen, Verstopfung,
Erkrankung der Speiserdhre oder des Enddarms, Inkontinenz, gesteigerter Appetit, Entziindung
der Schleimhéute in Magen und Darm, Magenverstimmung, weicher Stuhl,

Storungen beim Wasserlassen, Harnwegsinfektion,

erschwerte, unregelmifBige oder ausbleibende Monatsblutungen, ungewdhnlich starke und lang
anhaltende Monatsblutungen, Erkrankung der Vagina, Entziindung der Vagina,
Hodenschmerzen, Entwicklung ménnlicher Korpermerkmale,

Akne, Bluterguss, Ekzem (entziindete, gerotete, juckende und trockene Haut mit moglichen
néssenden Hautverdanderungen), erh6hte oder verminderte Berithrungsempfindlichkeit,
verstirktes Schwitzen, Zunahme der Muskelbewegungen, Muskelverspannungen,
Gliederschmerzen, Nagelerkrankung, Taubheitsgefiihl oder Kribbeln, Blidsse, Ausschlag mit
erhabenen fleckigen Hautverénderungen, zitternde Hénde, Hautrdtung oder Hautverdnderungen,
Pigmentstérung der Haut, erhohte Sonnenlichtempfindlichkeit der Haut, Hautwunde,
Schwellung durch verstiarkte Wassereinlagerung, geschwollene Driisen (geschwollene
Lymphknoten), Zittern, Tumor (nicht néher bezeichnet).

Gelegentlich beschriebene Nebenwirkungen (kann bis zu I von 100 Behandelten betreffen):

ungewohnliches Verhalten, Storung des Gefiihlslebens, Furcht, Alptraum,

Blutungen der Bindehaut (der schleimhautéhnlichen Haut auf der Innenfléche der Augenlider),
verschwommenes Sehen, Benommenbheit, Lichtunvertraglichkeit, juckende Augen,
Gesichtsschmerzen, Zahnfleischentziindung,

Beschwerden im Brustkorb, Atemnot, Lungeninfektion, Nasenbeschwerden,
Lungenentziindung, pfeifender Atem,

niedriger Blutdruck,

Lebervergroferung,

schmerzhafte Monatsblutungen,

Juckreiz im Analbereich (durch Maden- oder Spulwiirmer), blasenartiger Hautausschlag
(Giirtelrose), verminderte Beriihrungsempfindlichkeit, Muskelzucken, Schmerzen in der Haut,
Blésse, Hautabschélung, Rétung, Schwellung.

Der Versuch, sich selbst Schaden zuzufiligen, wurde sowohl bei Erwachsenen als auch bei Kindern
und Jugendlichen berichtet.

Dieses Arzneimittel kann in Kombination mit einem alfa-Interferon enthaltenden Arzneimittel auch
verursachen:

aplastische Anédmie, isolierte Aplasie der Erythrozyten (eine Erkrankung, bei der der Koérper gar
keine oder vermindert rote Blutkdrperchen produziert); dies verursacht eine schwere Anidmie,
zu deren Symptomen ungewdhnliche Miidigkeit und Energielosigkeit gehdren,
Wahnvorstellungen,

Entziindung der oberen und unteren Atemwege,

Entziindung der Bauchspeicheldriise,

schwere Ausschlidge, die mit Blasenbildung in Mund, Nase, Augen und anderen Schleimhéduten
einhergehen konnen (Erythema multiforme, Stevens-Johnson-Syndrom), und toxisch
epidermale Nekrolyse (Blasenbildung und Abschilen der oberen Hautschicht).

Dariiber hinaus wurden unter der Kombinationsbehandlung dieses Arzneimittels mit einem alfa-
Interferon enthaltenden Arzneimittel die folgenden Nebenwirkungen beschrieben:

ungewohnliche Gedanken, Halluzinationen (das Horen oder Sehen von Dingen, die nicht
vorhanden sind), verdnderter Geisteszustand, Orientierungslosigkeit,



- Angioddem (Anschwellen von Handen, FiiBen, Knocheln, Gesicht, Lippen, Mund oder Hals,
was Schwierigkeiten beim Schlucken oder Atmen verursachen kann)

- Vogt-Koyanagi-Harada-Syndrom (eine entziindliche Autoimmunerkrankung, die die Augen, die
Haut und die Membranen in Ohr, Gehirn und Riickenmark angreift),

- Bronchokonstriktion (Verengung der Bronchien) und Anaphylaxie (eine schwere allergische
Reaktion des ganzen Korpers), anhaltender Husten,

- Augenprobleme einschlieBlich einer Schiadigung der Netzhaut, Verschluss der Netzhautarterie,
Entziindung des Sehnervs, Schwellung des Auges und Cotton-wool-Herde (weille
Ablagerungen auf der Netzhaut),

- Aufblahung des Bauchs, Sodbrennen, Schwierigkeiten oder Schmerzen beim Stuhlgang,

- akute Uberempfindlichkeitsreaktionen einschlieBlich Urtikaria (Nesselsucht), Blutergiisse,
starke Schmerzen in einer Extremitit, Schmerzen im Bein oder Oberschenkel, Verlust an
Bewegungsspielraum, Steifigkeit, Sarkoidose (eine Krankheit, die durch anhaltendes Fieber,
Gewichtsverlust, Gelenkschmerzen und -schwellungen, Hautwunden und geschwollene Driisen
charakterisiert ist).

Dieses Arzneimittel in Kombination mit Peginterferon alfa-2b oder Interferon alfa-2b kann auflerdem

verursachen:

- dunklen, triiben oder verfarbten Urin,

- Atemnot, Verdnderungen des Herzschlags, Schmerzen im Brustkorb, in den linken Arm
hineinziehende Schmerzen, Kieferschmerzen,

- Bewusstlosigkeit,

- Funktionsstorung oder Erschlaffen oder Kraftverlust der Gesichtsmuskulatur, Verlust des
Tastsinns,

- Verlust an Sehfdhigkeit.

Sie oder Ihre Pflegeperson miissen sofort Ihren Arzt rufen, wenn Sie eine dieser

Nebenwirkungen haben.

Bei Erwachsenen mit einer HCV/HIV-Co-Infektion, die Arzneimittel gegen die HIV-Infektion
erhalten, kann die zusitzliche Anwendung dieses Arzneimittels und Peginterferon alfa-2b das Risiko
einer Verschlechterung der Leberfunktion (bei einer kombinierten antiretroviralen Therapie [cART])
sowie das Risiko fiir das Auftreten einer Laktatazidose, eines Leberversagens und einer Veridnderung
des Blutbilds (Abnahme der Zahl der roten Blutzellen, die Sauerstoff transportieren, bestimmter
weiler Blutzellen, die Infektionen bekdmpfen, und Blutpléttchen, die an der Blutgerinnung beteiligt
sind) (NRTI) erhohen.

Bei Patienten mit einer HCV/HIV-Co-Infektion, die eine cART erhalten, sind unter der
Kombinationstherapie mit Ribavirin und Peginterferon alfa-2b auBBerdem die folgenden weiteren
Nebenwirkungen (nicht oben bei den Nebenwirkungen bei Erwachsenen aufgefiihrt) aufgetreten:
- verminderter Appetit,

- Riickenschmerzen,

- Abnahme der CD4-Lymphozytenzahl,

- gestorter Fettstoffwechsel,

- Hepatitis,

- Gliederschmerzen,

- Mundsoor (orale Candidose),

- diverse Verdanderungen der Blutwerte.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.
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5. Wie ist Ribavirin-ratiopharm aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton, der Blisterpackung oder dem Etikett nach
»Verwendbar bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Tablettenbehdltnis
Die Haltbarkeit der Tabletten nach Anbruch betrdgt 8 Wochen.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das Abwasser (z. B. nicht iiber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in [hrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie
unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Ribavirin-ratiopharm enthilt

Der Wirkstoff ist: Ribavirin.
Jede Filmtablette enthélt 200 mg Ribavirin.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Mikrokristalline Cellulose, Croscarmellose-Natrium, Vorverkleisterte Maisstirke, Hochdisperses
Siliciumdioxid, Talkum, Magnesiumstearat (Ph.Eur), Hypromellose, Macrogol 6000, Titandioxid,
Eisen(IIl)-hydroxid-oxid H,O.

Wie Ribavirin-ratiopharm aussieht und Inhalt der Packung
Ribavirin-ratiopharm ist eine ovale, beidseitig gewdlbte, elfenbeinfarbene Filmtablette.

Ribavirin-ratiopharm ist in Packungen mit 28, 42, 112 und 168 Filmtabletten in Blisterpackungen oder
mit 28, 42, 84, 112 und 168 Filmtabletten in Tablettenbehiltnis erhéltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréflen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm

Hersteller

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Deutschland:  Ribavirin-ratiopharm 200 mg Filmtabletten

Niederlande:  Ribavirine ratiopharm 200 mg, filmomhulde tabletten

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im September 2020.

Versionscode: Z08
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